
 

 

 در سرم انسان  TSH گیري هورموناندازه تیک

TSH ELISA Kit  
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 مقدمه:  

TSH  سلول  ی نیکوپروتئیگل  یهورمون توسط  که   یهااست 

م  یقدام  زیپوفیه  روتروپیت ترشح  و  مسئول    شودیساخته  و 

هورم  میتنظ تر   نیروکسیت  یها نوترشح  توسط   نیرونیدوتییو 

هورمون    ق یاز طر  TSHترشح هورمون    میتنظ  است.  دیروئیغده ت

ت م   (TRH)  نیروتروپیآزادکننده  در   TRH.  ردیپذیصورت 

و باعث   شودیمنتقل م  یقدام  زیپوفیپوتالاموس ساخته و به هیه

در    T4و    T3  یهاهورمون  ریمقاد.  گرددیم  TSHترشح    شیافزا

ترشح   کهیطوربهاثر دارند؛    TSHترشح هورمون    زانیم  ربخون  

TSH  مقاد به  T4و    T3  ریتوسط  خون  در  موجود  صورت آزاد 

ساختار    ره یزنج  .گرددیم  میتنظ  یمنف  دبکیف در  و    TSHآلفا 

  hCGو    LH  ،FSH  رینظ  ینیکوپروتئیگل  یهاهورمون   گرید

زنج  کسانی اما  پروتئ  ره ی است؛  هر  در  به    ن یبتا  و    ردفمنحصر 

فعال آنت  کیولوژیب  تیمسئول  شاخص  هورمون   کیژنی و  آن 

از    TSH.  باشدیم تشخیکی   ای   سمیدیروئیپرتیها  صیمارکر 

گیری کمی  اندازه کیت  این    حیطه کاربرداست.    سمیدیروئیپوتیها

 در سرم انسان به روش الایزا است. TSHغلظت 
 

 : اصول آزمایش

ا.  تشده اس  طراحی الایزای ساندویچ    تست بر اساس این     ن یدر 

ب ایمنی  یسازکتحریروش  واوست  کمپلکس    ن یب  کنشط 

سطح    شده   تیتثب  نید یاسترپتاو آنت  چاهکدر    ی بادی و 

با مخلوط شدن   .ردیگیصورت م  TSHضد    لهینیوتیمونوکلونال ب 

آنز  یبادیآنت  له،ینیوتیب  یبادیآنت به  سرم   HRP  میمتصل  و 

ب  ژن،ی آنت  یحاو ه  ژنینتآ  و  های بادیآنت  نیواکنش    چ یبدون 

م  یرقابت کمپلکس    ردیگی صورت  احلم  چیندوساو   جادیول 

  ل یتما  لیبه دل  یمنیبه موازات واکنش فوق، کمپلکس ا  .گرددیم

متصل   چاهکبه سطح    ن،یوتیو ب  نید یاسترپتاو  نیب  یبالا  اریبس

  زا گاضافه کردن محلول رنبا  ،  هاچاهکپس از شستشوی  .  شودیم

محصول    ،کننده فمحلول متوق  و سپس  (HRP  )سوبسترای آنزیم 

تولید بیشترین    450  موج طولر  د  که  دوشمی  نهایی  نانومتر 

جذب   داردنوری  میزان  ا  میزان  .را  نت  دجا یرنگ  در  و   جهیشده 

دارد. در   میتقسرم ارتباط مس  TSH، با غلظت  یجذب نور  شدت

منحن  TSHغلظت    تینها کمک  به  محاسبه  استاندارد   ی سرم 

 .گرددیم
 

 یات کیت: تومح
 ت ات کیمحتوی  یتتس 96 تستی  192

 عدد  یک عدد دو
  حاوی تستی 96  تیکروپلیم

 تثبیت شده  نیدیپتاواستر

با  سری ویال  یک

 های متفاوتغلظت
-غلظت باسری ویال  یک

 های متفاوت

 (TSH Cal A-F)براتورها یکال

 های شش ویال با غلظت: 

  و  10،  5،  2/ 5، 5/0،  0 

mLIU/µ 52   

  11ویال  دو

 لیتری لیمی
 ی لیتریلیم 11ویال  یک

  یمیکونژوگه آنزمحلول 
(TSH Enzyme 
Conjugate) 

  20ویال  یک

 لیتری میلی
 محلول شستشو لیتری میلی 02ویال  یک

 50X)-Wash Solution ) 
  5/6ویال  دو

 لیتری میلی
 لیتری میلی  5/6ویال  یک

 A رنگزامحلول 

)tion A(Substrate Solu 
  5/6ویال  دو

 لیتری میلی
 B رنگزامحلول  لیتری یمیل  5/6ویال  یک

)ubstrate Solution B(S 
  12ویال  یک

 لیتری میلی
 کنندهمحلول متوقف لیتری میلی 12ویال  یک

 (Stop Solution) 

  5/0 )های(ویال

 لیتری میلی

   5/0 )های(ویال

   لیترییمیل
 محلول کنترل

Control) TSH( 

 پلیت  برچسب مخصوص ورق  یک ق رو دو

 

گراد درجووه سووانتی  8تووا    2ی  در دمووا  اهوو   : کلیه محلووول1  توجه

کننووده در دمووای اتوواق نیووز قابوول محلول متوقف  شوند.  نگهداری

 نگهداری است.

 درج گردیده است. COAمقادیر کنترل)ها( در  :2 توجه
 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

خوانش1 دستگاه  دارای  (  پلیت    نومتر ان  630و    450فیلتر  گر 

 .  ع(رجر م لت)فی

 ( سمپلر کالیبره.2

 ( آب مقطر دیونیزه.3
 

 : تفاده از کیتاسدر  طاحتیا

استفاده  1 برای  کیت  این  محتویات  تعبیه  (  کیت  همین  در 

کیت سایر  با  مشترک  استفاده  از  لذا  است؛  یا گردیده  و  ها 

 .اییدمنهای ساخت دیگر جداً خودداری شماره 

هسووتند. از ار ایوودپ انقضوواک کیووتهووا تووا زمووان ( کلیووه محلووول2

 .نشوداده استف تسها گذشته انقضاک آنهایی که تاریخ امحلول

 ر مستقیم قرار نگیرند.ها در معرض نو( توجه فرمایید محلول3

، HBs Ag( محتویات کیت با منشاک انسانی از نظر منفی بودن  4

HIV1/2    وHCV   ورد  عی در م؛ ولی تشخیص قطاندبررسی شده

های  زا با استفاده از روشی بیماری فونل عامدن تمام عوی بومنف

پذیر نیست. بنابراین، با در نظر گرفتن  ن امکا  یهمتداول آزمایشگا 

بیماری احتمال   و  مراحل  آلودگی  تمام  کیت،  محتویات  زایی 

 های ایمنی انجام شود.آزمایش باید مطابق با دستورالعمل

است5 ا(  عینک  فاده  و  کاز دستکش  هنگام  ادر  الزامی  ر . دستر 

رت و صروی    نگام کار با کیت دقت فرمایید که محتویات آن بره

دها  یا با  مواد  تماس  از  نشود.  ریخته  بدن  نقاط  سایر سایر  و  ن 

 . نماییدجلوگیری مخاط 

ب(  6 سمپلرهای  هاچاهک  ،هاکنترل  ماران،ینمونه  استفاده   و سر 

با گرفته  نظ  در  یعفون  یپسماندهاان  عنوبه  دیشده  و    شوندر 

 گردند.امحاک  یعفون یدفع پسماندها  الزامات با بقمطا
 

 : نمونهو نگهداري   سازيده آما ،يرآوجمع

ناشتا بودن  د.  کنیسرم استفاده    یهانمونه  ازبرای این آزمایش    (1

به نمونه   فرد  درست  یریگهنگام  آمده  به   جینتا  یدر  دست 

د ار نیک استاندتفاده از تکنمونه خون با اسبود.    خواهد  رگذاریتأث

تهیه شود و سرم بعد  ونخ  لماز لخته شدن کاگیری سیاهرگی 

( سلول  60تا    30خون  از  جدا  دقیقه(  خونی  حتیگرددهای   . 

   .نشوداستفاده  زیهمولو  کیمیپل ک،یکتریا یهااز نمونهالامکان 

بیوتین  2 از  بالایی  دوز  که  افرادی  در   )(˃5 mg/day)   را

می  نمونهکنندریافت  حدگید،  باید  از  سا  8ل  اقری  پس  عت 

 نجام شود.  دریافت آخرین دوز بیوتین ا

روز در    5ها تا  ها باید کاملاً بسته باشد. نمونهنمونه  ظرف  درب  (3

سانتی  8تا    2مای  د حدگردرجه  و  تا  اد  دمای اکثر  در  ماه  یک 

سانتی  -20 استفاده درجه  و  نگهداری  قابل  از    گراد  هستند. 

 .یدکنری دداخوها نهنمو مکرر ب کردنمنجمد و ذو
 

 :هامعرف و نگهداري سازي آماده

لیتر از  میلی  20حجم    هداری محلول شستشو: زی و نگاس( آماده 1

به    (50X)محلول شستشو   آبمیلی  980را  د  لیتر  یونیزه  مقطر 

آماده  از  پس  و  دمای  سازاضافه  در  سانتی  8تا    2ی  گراد درجه 

منگ کنید. در صورت  رسوب  هداری    شو، ستش   حلولدر مشاهده 

تا رسوب حل   گراد قرار دهیددرجه سانتی  37ماری   را در بن  آن

در صورت   از مصرف  شود.  در محلول شستشو،  مشاهده کدورت 

 آن خودداری کنید.

آماده 2 محلس(  رنگزا:  ازی  رنگزا  محلولول  با   Bو    Aهای  را 

برای تهیه  عنوان مثال،  کنید )به( مخلوط  1:1های مساوی )حجم

  Aلیتر از محلول رنگزا  میلی  1آماده مصرف،  ل  حلوم  یترلمیلی  2

به   رنگزا  میلی  1را  محلول  از  به  Bلیتر  و  کنید(    10مدت  اضافه 

و اتاق  دمای  در  ک  دقیقه  انکوبه  درتاریکی  مشاهده   نید.  صورت 

آبی و آن خوددا  رنگ  از مصرف  رنگزا،  ری  یا کدورت در محلول 

 فرمایید.
 

 :  م آزمایشروش انجا

کنترل    ت،یکه تمام اجزاک ک  دیمطمئن شو  شیاآزمع  قبل از شرو

. اندده یرس (گرادیدرجه سانت  28تا    22اتاق )  یدما  به  اهو نمونه

به   کردن  ته  و  سر  ر با   5  با  را  هاکنترل  و  هانمونه  ها،براتوریکال

 .دیکن کنواختی یآرام

تعداد چاهک1 ن  یها(  آزما  یبرا  ازی مورد  بردار  شیانجام  و   دی را 

ک  ریگرطوبت  همراه   را  هاچاهک  هیبق قرار    یومینیآلوم  سهیدر 

دماآن    درب  د،یده در  و  بسته  سانت  2-8  یرا    گراد یدرجه 

 .دیینما  ینگهدار

ح2 کال  تریکرولیم  50جم  (    در   کنترل  و  هانمونه  ها،براتوریاز 

بر  یها چاهک  نظر  از  دیزیمورد  که  است  بهتر  نمونه  .   ایهر 

صورت    براتوریکال چاهکتیکی)دوپل  ییدوتا به  در    خته یر  ها( 

 شود.

به هر    TSH  آنزیمی  از محلول کونژوگه   تریلکرویم  100  حجم  (3

 زیسطح م  یرو  هینثا  30مدت    را به  پلیتو    دییچاهک اضافه نما 

   .دیتکان ده یبه آرام

  60  مدتو به  دیبپوشان  ت یپلبرچسب مخصوص    را با  هاچاهک  (4

 .دییانکوبه نمااتاق  یدمار د قهیدق

کردن  ه چاهک  اتیمحتو  (5 وارونه  با  را  آسپیراسیونا    تخلیه   یا 

  تر یلکرویم  300تبه و هر مرتبه با  مر  3  ها را. سپس چاهکدیکن

معرفماده آ  بخش)  شده اده  آم  یشستشومحلول   را ها  سازی 

به بشویید  ید(بفرمای  مطالعه شستشو  دستاگر  انجام    یصورت 

انتها یم در  آرامش  یشود  به  رو  تیپل  یستشو  بر  تمال دس  یرا 

استاندارد هب..دیبزن  ریگطوبتر و  مناسب  شستشوی  انجام  منظور 

در  ها،  چاهک  شده  داده  قرار  فیلم  با    1شرکت  سایتوبمطابق 

 دام نمایید.اق
1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 

 

http://www.idealdiag.com/Training.aspx


 

 

رنگاز    تری لکرویم  100  حجم  (6 بخش  )   شده آماده    زای محلول 

معرفآماده  بفرماییدسازی  مطالعه  را  چاهک  (ها  تمام  ها  درون 

انکوبه   یکیاتاق و تار یدر دما قهیدق 15 مدتبهپلیت را  و دیزیبر

  .این مرحله خودداری کنید راز تکان دادن پلیت د .دیکن

با  توجه: از    اتوربریکال  جذب  زانیم  نیلاتراگر  دست  به  2کمتر 

انکوباس  دیتوانیمآمد،   رنگ  ونیزمان  بهمحلول  را    10  مدتزا 

 . دیده شیافزا قهیدق

  ه یبه کلکننده واکنش  فوقلول متاز مح   تریلکرویم  50  حجم  (7

کنها  چاهک  راپلی  و  دیاضافه   تکان   یآرامبه  هینثا  20مدت  به  ت 

 .شود لیتبد زردآن به  ینگ آبر تا تمام دیده

نور  مقدار  (8 برا  ی جذب  در  یرا  چاهک    450موج  طول   هر 

  قه یدق  15  حداکثر تا  Point to Pointنانومتر با استفاده از متد  

  620از طول موج رفرانس  )  دیش بخوانواکن  نمتوقف کرد  بعد از

کننانومتر    630تا   نمودار ایزم  .(دیاستفاده  و  جذب  ن 

 ورده شده است.آ ریز رمونه دن نه عنواب تیک نیا کالیبراتورهای

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 به روش الایزا  TSH مقادیر مورد انتظار براي تست
 

تست را به قرار    ده کیت مقادیر مورد انتظار برای اینلید کننرکت توش

باید نظر  موردلیت آنارای ص کرده است. هرچند؛ این مقادیر ب زیر مشخ

 تعیین گردد.  زمایشگاه توسط آ

 

 

 

 
 هاي کنترل کیفیرپارامت

 

 (Within-Run)دور آزمون دقت درون-( بررسی دقت1

پذیری نتایج حاصل از سه نمونه سرم با تکرار  رزیابیبا ا  دوردروندقت   

متفاوت  غلظت )نوبت  در یکهای  ه  20کاری  برای  تکرار  نمونهبار  (  ر 

 است. CV˂10%این آزمایش  درد. معیار پذیرش بررسی ش

 

 

 

 
 

 (Between-Run)دور زمون دقت بینآ-ررسی دقتب( 2
با    نمونه سرماز سه  پذیری نتایج حاصل  با ارزیابی تجدید  دوردقت بین

مونه در هر  بار تکرار برای هر ن  5کاری )نوبت  4در  های متفاوت  غلظت

شدنوبت بررسی  در  معیار    .کاری(  آزمایش  پذیرش    CV˂10%این 

 است.

 
 
 
 
 
 

 (Recovery)بازیابی  آزمون-یدرست ی( بررس3

آزمایش این  آزمون  در  ازاک هر  با    ،به  نسبت مساوی  دو نمونه سرم به 

گیری شد. دست آمده اندازه در ترکیب به  TSHب و سطح  ر ترکییکدیگ

ای در  پذیرش  آزمایشمعیار  نتیجنسبت    Bias˂10%  ،ن  مورد  به  ه 

 ت.انتظار اس

 
 

 
 
 

 
 
 

 

 (Linearity)آزمون خطی بودن -( بررسی درستی4

 یمختلف نمونه سرم برا  یهارقت  در  TSHتست غلظت    نیدر ا

ک  یخط  نییتع ا  رشیپذ  اریمع   .شد  یریگه انداز  ت یبودن    ن یدر 

 است. Bias˂10% ،شی آزما

 

 

 

 

 
 (Cross Reactivity)واکنش متقاطع آزمون -( بررسی ویژگی5

آزمایای  ویژگی کردن  ن  اضافه  کمک  با  در  ش  مندرج  ترکیبات 

زیر   سرممنبه  جدول  شد  ، ونه  با  و  .سنجش  متقاطع  اکنش 

  مورد  TSH  غلظت  به   اضافه شده ماده    غلظتگیری نسبت  اندازه 

ایج  ازین جذب  برای  مقدار  همان  شداد  پذیرش  ارزیابی  معیار   .

)ب متقاطع  آنالیت  واکنش  نوع  به  اضافه  سته  ماده  برو  ای  شده( 

محدوده    آنالیت شده   100±10در  اضافه  ماده  برای  و  درصد 

 صد است.رد 25تا  رحداکث

 
 
 
 
 
 
   (Sensitivity)( بررسی حساسیت 6

اسا بر  کیت  و    Limit of Detection  (LOD)س  حساسیت 

Limit of Blank (LOB)       محاسبه زیر  فرمول  از  استفاده  با 

 .یدتعیین گرد µIU/mL 1 /0و برابر با شد 

 
s45 SD1.6 D = LOB +LO 

b+ 1.645 SDb LOB = Mean 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 

 
 (Stability)پایداري ررسیب( 7

Accelerated Stability Test  : مدت  به  تیک  پایداری  بررسی 

   .گرادیسانت درجه 37 یدما در فتهه 4

In Use Stability Test  :باز   از  پس  تیک  پایداری  بررسی  

  درجه   4  یدما  در  هفته  8  مدت  به   ،هامحلول  بدر  کردن

 .گرادیسانت

Shelf Stability Test  :2 مدت به  تیک عدد 8 پایداری یبررس  

  هر   صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادیسانت  درجه  4  یدما  در  سال

نشان   یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت  .اشدبمی  بار  کی  ماه   سه

 داریپا  شده مشخص  یهازمان  در  نظر   وردم  ت یک  که  دهدیم

آزما  رشیپذ  اریمع  .است ب  یهاش یدر  تعمربوط    ، یداریپا  ن ییه 

 .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر
 

 علائم استفاده شده در برچسب کالاها

 

Authorized representative in 

the European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 

 

:snceRefere 
1. McPherson R, Pincus M. Henry’s Clinical Diagnosis 

and Management by Laboratory Methods. Elsevier 
Health Sciences; 2021. 
2. Pagana KD. Mosby's manual of diagnostic and 

laboratory tests. Elsevier Health Sciences; 2013. 
3. Tietz. Reference information for the clinical 

laboratory. Hn Textbook of clinical chemistry. Burtis, 
CA, Ashwood, RA, WB, Saunders. Philadelphia; 1999. 

های  د است با شماره ل خواهشمنه مشکونرگدر صورت بروز ه

 تماس بگیرید. (بخش پشتیبانی) ندرج بر روی جعبهم

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(µIU/mL) 

Cal. A 
A1 0.011 

0.013 0 
B1 0.014 

Cal. B 
C1 0.058 

0.06 0.5 
D1 0.062 

Cal. C 
E1 0.343 

0.349 2.5 
F1 0.354 

Cal. D 
G1 0.644 

0.633 5 
H1 0.621 

Cal. E 
A2 1.191 

1.177 10 
B2 1.163 

Cal. F 
C2 2.591 

2.552 25 
D2 2.513 

 

Normal Range For Adults 

0.4 - 5 (µIU/mL) 

 

No. 
Sample 
(µIU/mL) 

Added 
(µIU/mL) 

Exp. 
(µIU/mL) 

Obs. 
(µIU/mL) 

% Rec. 

1 0.54 7.98 4.26 4.37 102.6 

2 1.40 0.41 0.9 0.94 104.4 

3 7.23 3.86 5.54 5.46 98.6 

 

No. 
Sample 
(µIU/mL) 

1/2 1/4 1/8 1/16 

% Bias 

1 2.2 -1.8 1.3 -2.2 -1 

2 5.8 2.4 -1.4 -0.9 -2.7 

3 9.9 -2.4 2.2 -1.4 -2 

 

Analyte 
Cross 

Reactivity 
Concentration 

hFSH 
hLH 
HCG 

<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 

1000 ng/mL 
1000 ng/mL 
1000 ng/mL 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean TSH (IU/mL) 0.95 5.2 9.6 

SD (IU/mL) 0.05 0.25 0.43 

CV (%) 5.3 4.8 4.5 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean TSH (IU/mL) 0.77 6.7 11.7 

SD (IU/mL) 0.05 0.41 0.69 

CV (%) 6.5 6.1 5.9 

 


